OPINIA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
z dnia 29 marca 2012 r.

o niezgodnosci z zasada pomocniczosci:
projektu dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcej dyrektywe
2001/83/WE w odniesieniu do informacji kierowanych do ogélu spoleczenstwa
dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska COM(2012)048
oraz
projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego
rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do informacji kierowanych do ogélu
spoleczenstwa dotyczacych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi wydawanych

na recepte lekarska COM(2012)049
pte 3 (2012)

Senat, po rozpatrzeniu projektu dyrektywy Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do informacji kierowanych do ogoétu
spoleczenstwa dotyczacych produktow leczniczych wydawanych na recepte lekarska,
COM(2012)048 oraz projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w odniesieniu do informacji kierowanych
do ogoélu spoteczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wydawanych na recepte lekarska, COM(2012)049, stwierdza, ze projekty te sa niezgodne

z zasadg pomocniczosci, o ktorej mowa w art. S ust. 3 Traktatu o Unii Europejskie;.

Realizujac cel polegajacy na zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia
pacjenta, Komisja Europejska nie wykazata, dlaczego uznaje za wlasciwe jedynie informacje,
ktore dotra do pacjentdw zgodnie z wymogami stworzonymi na poziomie Unii Europejskie;j.
Komisja Europejska stwierdzita jedynie istnienie réznic pomigdzy panstwami czlonkowskimi
w dostgpie do informacji 1 nie wyjasnita, w jakich sytuacjach te réznice miatyby niekorzystny
wplyw na pacjentow. Uwzglednienie okolicznosci przemieszczania si¢ pacjentow z jednego
panstwa cztonkowskiego do innego nie zmienia faktu, iz obowiazek informowania o dziataniu

przepisanego leku oraz sposobie jego przyjmowania spoczywa i bedzie spoczywat na lekarzu.

Przy realizacji celu polegajacego na likwidacji barier w swobodnym handlu lekami

migdzy panstwami czlonkowskimi, Komisja Europejska nie wykazata dlaczego brak
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jednolitego systemu informowania spoteczenstwa moze stanowi¢ barier¢ w handlu pomig¢dzy
panstwami czlonkowskimi. Mozliwo$¢ sprzedazy leku jest i bedzie nadal uzalezniona od
tego, czy zostat on dopuszczony do obrotu w danym panstwie lub na poziomie unijnym
a o przepisaniu danego leku decyduje lekarz. Komisja Europejska nie wykazata rowniez, iz
dotychczasowe regulacje stanowig barier¢ w swobodnym handlu pomigedzy panstwami
cztonkowskimi oraz cele projektowanej regulacji nie moga zosta¢ osiggnigte samodzielnie

przez panstwa cztonkowskie.

Przyjecie niniejszych projektow moze takze umozliwi¢ ominigcie zakazu reklamy lekow

wydawanych na receptg¢ poprzez upowszechnianie informacji na ich temat w Internecie.

Ponadto, nalezy stwierdzi¢, iz konsekwencja przyjecia proponowanych rozwiazan
bytaby koniecznos¢ budowy skomplikowanego systemu monitoringu informacji o lekach na
recepte, co dla panstw cztonkowskich wigzatoby si¢ z kosztami niewspotmiernymi do blizej
nieokreslonych korzysci wynikajacych z projektow. Brak jest zatem wartosci dodane;

uzasadniajacej proponowane zmiany.

Tak wigc, Komisja Europejska nie wyjasnita przekonujaco, w jaki sposéb projektowane
akty przyczynig si¢ do osiagnigcia zakladanych celow. Nie wykazata réwniez, ze
dotychczasowe regulacje nie zapewnialy ich realizacji w wystarczajacym stopniu, ani ze dane

cele nie mogg zosta¢ osiagniete samodzielnie przez panstwa czlonkowskie.

MARSZALEK SENATU
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